CERTIFY  |  CHECKLIST IMPLEMENTARE ISO 13485:2016
CERTIFY  |  RESURSE PRACTICE ISO
CHECKLIST
Implementare ISO 13485:2016
Instrument practic pentru proiectarea, implementarea și verificarea unui sistem de management al calității pentru dispozitive medicale

SIGURANȚĂ. CONFORMITATE. TRASABILITATE.
	BAZĂ NORMATIVĂ
	ISO 13485:2016 - ediția 3, confirmată în 2025

	UTILIZARE
	Organizații din orice industrie, dimensiune sau nivel de maturitate

	VERSIUNE
	1.0  |  Iulie 2026



	!
	UTILIZARE RESPONSABILĂ
Acest checklist este un instrument de lucru original și nu reproduce textul standardului. Nu înlocuiește ediția oficială, cerințele de reglementare aplicabile dispozitivelor și piețelor vizate, evaluarea juridică sau competența tehnică și clinică necesară. Trebuie adaptat rolului organizației, clasei de risc, tipului de dispozitiv și proceselor externalizate.






Cum se utilizează checklistul
Scop. Să ajute organizațiile implicate în ciclul de viață al dispozitivelor medicale să proiecteze un sistem documentat, bazat pe risc, care controlează produsul, furnizorii, procesele și informațiile post-producție.
Scala de evaluare recomandată
	0
	Neinițiat
	Nu există o abordare stabilită sau dovezi relevante.

	1
	Planificat
	Cerința este înțeleasă și există un plan, dar aplicarea nu este încă demonstrabilă.

	2
	Parțial implementat
	Există practici și unele dovezi, însă aplicarea este incompletă, neuniformă sau insuficient controlată.

	3
	Implementat și demonstrabil
	Practica este aplicată, controlată, cunoscută și susținută de dovezi suficiente.

	N/A
	Neaplicabil justificat
	Elementul nu se aplică domeniului stabilit; motivul este documentat și aprobat.


Reguli de lucru
Evaluați practica reală, nu doar existența unui document.
Notați dovezi concrete: denumirea înregistrării, locația, perioada, eșantionul și persoana intervievată.
Transformați orice scor 0-2 într-o acțiune cu responsabil, termen și criteriu de eficacitate.
Reevaluați după implementare și verificați rezultatele, nu doar închiderea administrativă a sarcinii.
Dovezile sugerate sunt exemple; organizația poate demonstra conformitatea prin alte mijloace adecvate.
	i
	IMPORTANT
Scorul și pragurile din acest document sunt instrumente interne de prioritizare. Certificarea nu se acordă pe baza unui procent, ci pe baza conformității sistemului și a eficacității sale.



Fișa proiectului
	Organizație
	  
	Coordonator sistem
	  

	Domeniu propus
	  
	Sponsor proiect
	  

	Locații incluse
	  
	Data evaluării
	  

	Nr. lucrători
	  
	Evaluator(i)
	  

	Obiectivul proiectului
	  
	Termen țintă
	  




Foaie de parcurs orientativă - 12 săptămâni
Ritmul trebuie adaptat portofoliului de dispozitive, rolului reglementar, piețelor, clasei de risc, aplicabilității proiectării, numărului de furnizori și necesarului de validare.
	PERIOADĂ
	FOCUS
	LIVRABILE PRINCIPALE
	CRITERIU DE TRECERE

	Săpt. 1
	Rol și domeniu
	Rol reglementar, piețe, produse, diagnostic și plan.
	Domeniul și cerințele sunt validate.

	Săpt. 2
	Procese și documente
	Hartă procese, manual, proceduri, dosare și control documente.
	Arhitectura sistemului este aprobată.

	Săpt. 3
	Risc și realizare
	Planuri de calitate, managementul riscului și cerințe produs.
	Cerințele sunt trasabile și planificate.

	Săpt. 4-5
	Proiectare / transfer
	Plan, intrări, ieșiri, review, V&V și transfer, dacă este aplicabil.
	Dosarul de proiectare este controlat.

	Săpt. 6-8
	Furnizori, producție și validare
	Aprobare furnizori, instrucțiuni, mediu, procese speciale, sterilizare și trasabilitate.
	Furnizorii și procesele critice sunt controlate.

	Săpt. 9
	Feedback și reclamații
	Feedback, reclamații, raportare și date post-producție.
	Semnalele și termenele sunt controlate.

	Săpt. 10
	Neconformități și CAPA
	Produs neconform, analiză date, CAPA și eficacitate.
	Cauzele și schimbările sunt tratate.

	Săpt. 11-12
	Audit și analiză
	Audit intern, management review, acțiuni și pregătire.
	Sistemul funcționează și are dovezi reprezentative.


Diagnostic rapid de maturitate
Marcați Da / Parțial / Nu. Acest diagnostic nu înlocuiește evaluarea detaliată din paginile următoare.
	#
	ÎNTREBARE
	DA
	PARȚIAL
	NU

	1
	Rolul organizației, dispozitivele, piețele și cerințele reglementare sunt clar definite?
	
	
	

	2
	Domeniul și justificările de neaplicabilitate sunt documentate și valide?
	
	
	

	3
	Procesele externalizate și software-ul utilizat în QMS sunt controlate și validate?
	
	
	

	4
	Există dosare actuale pentru fiecare tip sau familie de dispozitive?
	
	
	

	5
	Managementul riscului este integrat în proiectare, producție și post-producție?
	
	
	

	6
	Proiectarea, verificarea, validarea și transferul sunt controlate, când sunt aplicabile?
	
	
	

	7
	Furnizorii sunt controlați proporțional cu efectul asupra dispozitivului?
	
	
	

	8
	Procesele speciale, sterilizarea și software-ul de producție sunt validate?
	
	
	

	9
	Identificarea, trasabilitatea, păstrarea și eliberarea produsului sunt demonstrabile?
	
	
	

	10
	Reclamațiile și raportările către autorități sunt evaluate în termenele aplicabile?
	
	
	

	11
	Datele sunt analizate pentru semnale, produs neconform și CAPA eficace?
	
	
	

	12
	Auditul intern și analiza conducerii acoperă întregul sistem?
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	0
	Pornirea proiectului și strategia de reglementare
Referință: Etapă recomandată, ne-normativă  |  Obiectiv: organizarea implementării în jurul rolului organizației, produselor și piețelor reglementate



	✓
	PERSPECTIVĂ DE CONSULTANT
ISO 13485 nu poate fi implementat independent de strategia de reglementare. Aceeași organizație poate avea obligații diferite în funcție de rol, dispozitiv și piața pe care îl pune la dispoziție.



	ID
	VERIFICARE / ACTIVITATE
	REZULTAT AȘTEPTAT / DOVEZI ORIENTATIVE
	RESP.
	TERMEN
	SCOR

	M0.1
	Conducerea a desemnat sponsorul și coordonatorul sistemului de management al calității.
	Mandat, autoritate, resurse și acces la conducere.
	
	
	

	M0.2
	Rolul organizației în ciclul de viață al dispozitivului este definit.
	Producător, proiectant, producător contractual, distribuitor, importator, service sau furnizor.
	
	
	

	M0.3
	Piețele și jurisdicțiile vizate sunt identificate.
	Cerințe de reglementare, autorități și căi de acces pe piață.
	
	
	

	M0.4
	Familiile de dispozitive, clasele de risc și procesele relevante sunt inventariate.
	Produse, servicii, software, sterile, implantabile și accesorii, după caz.
	
	
	

	M0.5
	A fost realizat un diagnostic față de cerințele standardului și reglementările aplicabile.
	Documente, procese, dosare, reclamații, CAPA, furnizori și validări.
	
	
	

	M0.6
	A fost aprobat un plan de implementare cu prioritizare bazată pe risc.
	Livrabile, resurse, termene, dependențe și criterii de acceptare.
	
	
	

	M0.7
	Sunt definite competențele externe necesare.
	Regulatory, clinic, biocompatibilitate, sterilizare, software, metrologie și altele, după caz.
	
	
	

	M0.8
	Proiectul și responsabilitățile au fost comunicate funcțiilor relevante.
	Lansare, RACI și mecanism de escaladare.
	
	
	


Observații secțiune / dovezi-cheie: _________________________________________________________________________________________________________________________________________________

	1
	Sistemul de management, procese, documentație și dosarul dispozitivului
Referință: ISO 13485:2016, clauza 4  |  Obiectiv: stabilirea unui sistem documentat, controlat și proporțional cu riscul și cerințele de reglementare



	✓
	PERSPECTIVĂ DE CONSULTANT
Un dosar de dispozitiv nu trebuie să dubleze toate documentele. El poate fi o structură controlată de referințe, dar trebuie să permită găsirea rapidă a specificațiilor și dovezilor aplicabile versiunii produsului.



	ID
	VERIFICARE / ACTIVITATE
	REZULTAT AȘTEPTAT / DOVEZI ORIENTATIVE
	RESP.
	TERMEN
	SCOR

	M1.1
	Procesele necesare sistemului și aplicarea lor sunt determinate.
	Hartă de procese, succesiune, interacțiuni, criterii și responsabilități.
	
	
	

	M1.2
	Abordarea bazată pe risc este aplicată proceselor sistemului.
	Nivelul controlului, documentării și monitorizării în funcție de risc.
	
	
	

	M1.3
	Procesele externalizate sunt identificate și controlate.
	Acorduri, criterii, monitorizare și responsabilitatea organizației.
	
	
	

	M1.4
	Software-ul utilizat în sistem este validat înainte de utilizare și după schimbări, proporțional cu riscul.
	Plan, cerințe, teste, aprobări și înregistrări.
	
	
	

	M1.5
	Este menținută documentația cerută de standard și reglementările aplicabile.
	Politică, obiective, manual, proceduri, documente și înregistrări.
	
	
	

	M1.6
	Manualul calității descrie domeniul, justificările neaplicabilității și procesele sistemului.
	Domeniu, interacțiuni și referințe la proceduri.
	
	
	

	M1.7
	Neaplicabilitatea cerințelor din realizarea produsului este justificată prin rolul și reglementările aplicabile.
	Justificări documentate; cerințele care pot fi aplicate nu sunt excluse convenabil.
	
	
	

	M1.8
	Pentru fiecare tip/familie de dispozitiv există un dosar cu documentele necesare.
	Specificații, procese, instalare, service și cerințe de măsurare.
	
	
	

	M1.9
	Documentele sunt aprobate înainte de emitere și revizuite la schimbări.
	Autor, verificator, aprobator, versiune și dată.
	
	
	

	M1.10
	Modificările și starea reviziilor sunt identificate.
	Istoric, motiv, impact și implementare.
	
	
	

	M1.11
	Versiunile aplicabile sunt disponibile la punctele de utilizare și documentele depășite sunt prevenite.
	Distribuție, acces și retragere.
	
	
	

	M1.12
	Documentele externe relevante sunt controlate.
	Reglementări, standarde, specificații și instrucțiuni.
	
	
	

	M1.13
	Înregistrările sunt identificabile, lizibile, protejate și recuperabile.
	Indexare, acces, backup, integritate și arhivare.
	
	
	

	M1.14
	Termenele de păstrare respectă durata de viață și cerințele reglementare, cu minimumurile aplicabile.
	Matrice de retenție și eliminare controlată.
	
	
	

	M1.15
	Datele confidențiale și informațiile de sănătate sunt protejate.
	Acces, partajare, retenție și eliminare.
	
	
	

	M1.16
	Înregistrările permit trasabilitatea deciziilor și a eliberării produsului.
	Semnături, identificare, dată și legătura cu lotul/seria.
	
	
	



	2
	Responsabilitatea conducerii, politica, obiectivele și analiza sistemului
Referință: ISO 13485:2016, clauza 5  |  Obiectiv: asigurarea conducerii active și a orientării către cerințe de reglementare și client



	✓
	PERSPECTIVĂ DE CONSULTANT
Analiza conducerii nu trebuie să fie o prezentare anuală formală. Frecvența și profunzimea trebuie să permită reacția la reclamații, semnale de siguranță, furnizori critici și schimbări reglementare.



	ID
	VERIFICARE / ACTIVITATE
	REZULTAT AȘTEPTAT / DOVEZI ORIENTATIVE
	RESP.
	TERMEN
	SCOR

	M2.1
	Conducerea demonstrează angajamentul pentru dezvoltarea și menținerea eficacității sistemului.
	Decizii, resurse, comunicări și urmărirea performanței.
	
	
	

	M2.2
	Importanța cerințelor clientului și de reglementare este comunicată organizației.
	Mesaje, obiective, instruiri și decizii.
	
	
	

	M2.3
	Politica este adecvată scopului, include angajamentele relevante și oferă cadrul pentru obiective.
	Politică aprobată și specifică.
	
	
	

	M2.4
	Politica este comunicată, înțeleasă și revizuită.
	Interviuri și revizuiri periodice.
	
	
	

	M2.5
	Obiectivele calității sunt stabilite la funcții și niveluri relevante și sunt măsurabile.
	Indicator, țintă, termen și responsabil.
	
	
	

	M2.6
	Planificarea menține integritatea sistemului când apar schimbări.
	Evaluarea impactului, resurse și controlul implementării.
	
	
	

	M2.7
	Responsabilitățile și autoritățile sunt definite, documentate și comunicate.
	Organigramă, fișe de rol și RACI.
	
	
	

	M2.8
	Reprezentantul conducerii are autoritatea necesară și raportează performanța și nevoile.
	Mandat, acces și rapoarte.
	
	
	

	M2.9
	Sunt stabilite procese eficiente de comunicare internă.
	Ședințe, escaladare, schimbări și probleme de calitate.
	
	
	

	M2.10
	Analiza conducerii este realizată la intervale documentate și include intrările necesare.
	Audituri, feedback, reclamații, raportări, procese, produs, CAPA, schimbări și recomandări.
	
	
	

	M2.11
	Rezultatele analizei includ decizii pentru sistem, produs, cerințe și resurse.
	Plan, responsabili și termene.
	
	
	

	M2.12
	Acțiunile analizei sunt urmărite până la finalizare și eficacitate.
	Status, escaladare și dovezi.
	
	
	

	M2.13
	Conducerea revizuiește tendințele semnificative și riscurile pentru siguranță și conformare.
	Decizii privind CAPA, furnizori, proiectare și piață.
	
	
	


Observații secțiune / dovezi-cheie: _________________________________________________________________________________________________________________________________________________

	3
	Resurse, competență, infrastructură, mediu de lucru și contaminare
Referință: ISO 13485:2016, clauza 6  |  Obiectiv: asigurarea condițiilor și competențelor necesare pentru conformitatea produsului și siguranța pacientului/utilizatorului



	✓
	PERSPECTIVĂ DE CONSULTANT
Competența pentru operații speciale trebuie demonstrată practic și revalidată când procesul, echipamentul sau criteriile se schimbă. Semnătura pe lista de instruire nu demonstrează capabilitatea.



	ID
	VERIFICARE / ACTIVITATE
	REZULTAT AȘTEPTAT / DOVEZI ORIENTATIVE
	RESP.
	TERMEN
	SCOR

	M3.1
	Sunt determinate și furnizate resursele necesare sistemului și conformității produsului.
	Personal, echipamente, spații, software și servicii.
	
	
	

	M3.2
	Competențele necesare sunt definite pe baza educației, instruirii, abilităților și experienței.
	Matrice pe roluri și sarcini critice.
	
	
	

	M3.3
	Personalul este instruit și eficacitatea acțiunilor este evaluată.
	Teste, observații, autorizări și rezultate.
	
	
	

	M3.4
	Personalul cunoaște relevanța activității sale și contribuția la obiective.
	Interviuri și comunicări.
	
	
	

	M3.5
	Sunt păstrate înregistrări privind competența.
	Calificări, instruiri, evaluări și autorizări.
	
	
	

	M3.6
	Infrastructura necesară este documentată și menținută.
	Clădiri, utilități, echipamente, IT, transport și comunicații.
	
	
	

	M3.7
	Mentenanța previne efecte adverse asupra calității produsului.
	Planuri, intervenții, eliberare și analiza impactului.
	
	
	

	M3.8
	Cerințele mediului de lucru sunt determinate și controlate.
	Temperatură, umiditate, particule, ESD, iluminat și curățenie, după caz.
	
	
	

	M3.9
	Cerințele de sănătate, curățenie și îmbrăcăminte ale personalului sunt definite când contactul poate afecta produsul.
	Reguli, instruire și monitorizare.
	
	
	

	M3.10
	Personalul temporar sau care lucrează în condiții speciale este supravegheat adecvat.
	Inducție, acces și supervizare.
	
	
	

	M3.11
	Contaminarea produsului, mediului sau personalului este prevenită și controlată.
	Zonare, fluxuri, curățare, monitorizare și segregare.
	
	
	

	M3.12
	Pentru dispozitive sterile există cerințe documentate pentru controlul microorganismelor și particulelor.
	Îmbrăcăminte, igienă, mediu, monitorizare și intervenții.
	
	
	

	M3.13
	Riscurile generate de infrastructură și mediu sunt revizuite la schimbări.
	Echipamente, relocare, lucrări, utilități și capacitate.
	
	
	

	M3.14
	Întreruperile utilităților și condițiile necontrolate declanșează evaluarea produsului.
	Izolare, investigație, testare și eliberare.
	
	
	


Observații secțiune / dovezi-cheie: _________________________________________________________________________________________________________________________________________________

	4
	Planificarea realizării produsului și procesele referitoare la client
Referință: ISO 13485:2016, clauzele 7.1-7.2  |  Obiectiv: traducerea cerințelor de reglementare, utilizator și produs în planuri controlate și acceptabile



	✓
	PERSPECTIVĂ DE CONSULTANT
Revizuirea contractului trebuie să confirme capabilitatea reală, nu doar prețul și termenul. Pentru produse reglementate, o cerință comercială poate necesita evaluare de proiectare, validare sau notificare.



	ID
	VERIFICARE / ACTIVITATE
	REZULTAT AȘTEPTAT / DOVEZI ORIENTATIVE
	RESP.
	TERMEN
	SCOR

	M4.1
	Realizarea produsului este planificată în mod coerent cu sistemul.
	Etape, responsabilități, documente, resurse și înregistrări.
	
	
	

	M4.2
	Managementul riscului este integrat pe întregul proces de realizare.
	Plan, analize, controale, verificare și actualizare post-producție.
	
	
	

	M4.3
	Sunt stabilite obiectivele calității și cerințele pentru produs.
	Specificații, criterii de acceptare și cerințe reglementare.
	
	
	

	M4.4
	Sunt determinate procesele, documentele și resursele specifice produsului.
	Planuri de calitate, DMR/echivalent și instrucțiuni.
	
	
	

	M4.5
	Sunt definite verificările, validările, monitorizările, măsurările și acceptarea.
	Planuri și criterii.
	
	
	

	M4.6
	Cerințele declarate de client, utilizarea intenționată și cerințele nedeclarate necesare sunt identificate.
	Contract, specificație și analiză de utilizare.
	
	
	

	M4.7
	Cerințele de reglementare aplicabile produsului și pieței sunt identificate.
	Clasificare, înregistrare, etichetare și obligații.
	
	
	

	M4.8
	Cerințele suplimentare considerate necesare de organizație sunt definite.
	Siguranță, performanță, service și transport.
	
	
	

	M4.9
	Cerințele sunt revizuite înainte de angajamentul de furnizare.
	Capabilitate, diferențe, aprobări și riscuri.
	
	
	

	M4.10
	Modificările cerințelor sunt controlate și comunicate.
	Actualizarea documentelor și informarea funcțiilor.
	
	
	

	M4.11
	Comunicarea cu clientul acoperă produsul, comenzi, feedback, reclamații și avize.
	Canale, responsabilități și înregistrări.
	
	
	

	M4.12
	Comunicarea cu autoritățile este stabilită conform cerințelor aplicabile.
	Persoane autorizate, termene și dovezi.
	
	
	


Observații secțiune / dovezi-cheie: _________________________________________________________________________________________________________________________________________________

	5
	Proiectare și dezvoltare
Referință: ISO 13485:2016, clauza 7.3 - aplicabilă în funcție de rol și reglementări  |  Obiectiv: controlarea transformării nevoilor utilizatorului în produs verificat, validat și transferabil în producție



	✓
	PERSPECTIVĂ DE CONSULTANT
Verificarea răspunde „am construit conform specificației?”, iar validarea „produsul satisface utilizarea intenționată?”. Planificați ambele înainte de testare și utilizați produse reprezentative configurației finale.



	ID
	VERIFICARE / ACTIVITATE
	REZULTAT AȘTEPTAT / DOVEZI ORIENTATIVE
	RESP.
	TERMEN
	SCOR

	M5.1
	Aplicabilitatea proiectării și dezvoltării este stabilită, justificată și susținută de o procedură documentată.
	Rol, responsabilități contractuale, cerințe reglementare, etape și controale.
	
	
	

	M5.2
	Planurile definesc etapele, responsabilitățile, interfețele, revizuirile, verificarea, validarea și transferul.
	Plan actualizat, comunicare și decizii între funcții.
	
	
	

	M5.3
	Intrările de proiectare includ cerințe funcționale, de performanță, siguranță, utilizare și reglementare.
	Cerințe complete, verificabile, aprobate și necontradictorii.
	
	
	

	M5.4
	Ieșirile permit verificarea față de intrări și furnizează informații pentru achiziție, producție și service.
	Specificații, desene, software, criterii de acceptare și etichetare.
	
	
	

	M5.5
	Revizuirile sunt sistematice, documentate și includ reprezentanți relevanți.
	Minute, probleme, decizii, acțiuni și aprobări.
	
	
	

	M5.6
	Verificarea confirmă îndeplinirea intrărilor de proiectare.
	Planuri, metode, rezultate, neconformități și închideri.
	
	
	

	M5.7
	Validarea confirmă îndeplinirea cerințelor pentru utilizarea intenționată, folosind produse reprezentative.
	Condiții reale/simulate, criterii, rezultate și justificări.
	
	
	

	M5.8
	Validarea include, când este necesar, evaluări clinice/de performanță și validarea software-ului.
	Planuri, rapoarte, trasabilitate și aprobări.
	
	
	

	M5.9
	Transferul confirmă că ieșirile sunt adecvate pentru producție înainte de finalizarea specificațiilor.
	Revizuire, pilot, capabilitate, instrucțiuni și instruire.
	
	
	

	M5.10
	Modificările sunt identificate, evaluate, revizuite, verificate/validate și aprobate înainte de implementare.
	Impact asupra produsului existent, componentelor, riscului, producției și reglementării.
	
	
	

	M5.11
	Informațiile din producție și post-producție alimentează proiectarea și managementul riscului.
	Feedback, reclamații, CAPA, tendințe și actualizări.
	
	
	

	M5.12
	Este menținut un dosar de proiectare și dezvoltare pentru fiecare tip sau familie de dispozitive.
	Planuri, intrări, ieșiri, review, V&V, transfer și modificări.
	
	
	

	M5.13
	Trasabilitatea dintre nevoi, cerințe, riscuri, ieșiri și teste este menținută.
	Matrice, identificatori și legături controlate.
	
	
	

	M5.14
	Problemele și neconformitățile sunt rezolvate sau acceptate justificat înainte de etapele relevante.
	Acțiuni, concesii, aprobări și riscuri reziduale.
	
	
	


Observații secțiune / dovezi-cheie: _________________________________________________________________________________________________________________________________________________

	6
	Achiziții și controlul furnizorilor
Referință: ISO 13485:2016, clauza 7.4  |  Obiectiv: asigurarea că produsele și serviciile achiziționate respectă cerințele și nu introduc riscuri necontrolate



	✓
	PERSPECTIVĂ DE CONSULTANT
Un certificat ISO al furnizorului nu înlocuiește evaluarea efectului asupra dispozitivului. Controlul trebuie să reflecte criticitatea produsului sau serviciului achiziționat și istoricul real de performanță.



	ID
	VERIFICARE / ACTIVITATE
	REZULTAT AȘTEPTAT / DOVEZI ORIENTATIVE
	RESP.
	TERMEN
	SCOR

	M6.1
	Există o procedură documentată pentru achiziții.
	Selecție, evaluare, reevaluare și control.
	
	
	

	M6.2
	Criteriile de selecție și control sunt proporționale cu efectul produsului achiziționat asupra dispozitivului.
	Criticitate, risc, capabilitate și performanță.
	
	
	

	M6.3
	Furnizorii sunt evaluați înainte de aprobare.
	Audit, certificări, mostre, date și capacitate.
	
	
	

	M6.4
	Performanța furnizorilor este monitorizată și reevaluată.
	Calitate, livrare, reclamații, schimbări și reacție.
	
	
	

	M6.5
	Rezultatele evaluărilor și acțiunile sunt păstrate.
	Aprobări, status, condiții și suspendări.
	
	
	

	M6.6
	Informațiile de achiziție descriu clar produsul și cerințele.
	Specificații, procese, calificări, QMS și notificarea schimbărilor.
	
	
	

	M6.7
	Cerințele sunt revizuite și aprobate înainte de comunicarea către furnizor.
	Versiune, autoritate și coerență.
	
	
	

	M6.8
	Verificarea produsului achiziționat este planificată pe baza riscului și performanței furnizorului.
	Recepție, certificate, testare și audit la sursă.
	
	
	

	M6.9
	Schimbările furnizorului sau ale produsului achiziționat sunt evaluate înainte de utilizare.
	Impact în proiectare, validare, risc și reglementare.
	
	
	

	M6.10
	Furnizorii critici au acorduri de calitate sau controale echivalente.
	Responsabilități, notificări, trasabilitate, investigații și acces.
	
	
	

	M6.11
	Serviciile externalizate validate sau speciale sunt supravegheate adecvat.
	Sterilizare, laborator, software, calibrare și alte procese.
	
	
	

	M6.12
	Neconformitățile furnizorilor generează acțiuni proporționale și verificarea eficacității.
	SCAR, CAPA, intensificare control și reevaluare.
	
	
	


Observații secțiune / dovezi-cheie: _________________________________________________________________________________________________________________________________________________

	7
	Producție, furnizare servicii, validare, identificare și trasabilitate
Referință: ISO 13485:2016, clauzele 7.5-7.6  |  Obiectiv: realizarea consecventă a produsului prin condiții controlate, procese validate și dovezi complete



	✓
	PERSPECTIVĂ DE CONSULTANT
Procesele speciale trebuie validate înainte ca produsul să depindă de ele. Revalidarea trebuie declanșată de schimbări, tendințe, mentenanță majoră sau alte dovezi că starea validată poate fi afectată.



	ID
	VERIFICARE / ACTIVITATE
	REZULTAT AȘTEPTAT / DOVEZI ORIENTATIVE
	RESP.
	TERMEN
	SCOR

	M7.1
	Producția și serviciile sunt planificate și realizate în condiții controlate.
	Specificații, instrucțiuni, echipamente, monitorizare și eliberare.
	
	
	

	M7.2
	Curățenia produsului și controlul contaminării sunt definite când sunt relevante.
	Sterilizare, produse nesterile, agenți eliminați și utilizări speciale.
	
	
	

	M7.3
	Instalarea și service-ul sunt documentate, verificate și analizate, când sunt aplicabile.
	Instrucțiuni, acceptare, piese, rezultate, responsabilități și feedback.
	
	
	

	M7.4
	Cerințele pentru dispozitive sterile și validarea sterilizării/barierelor sterile sunt documentate.
	Parametri, loturi, protocoale, încărcări, rezultate, trasabilitate și revalidare.
	
	
	

	M7.5
	Procesele ale căror rezultate nu pot fi verificate complet ulterior sunt validate și revalidate.
	Criterii, echipamente, personal, metode, înregistrări și declanșatori.
	
	
	

	M7.6
	Software-ul utilizat în producție și service este validat proporțional cu riscul.
	Cerințe, teste, aprobări, versiuni și schimbări.
	
	
	

	M7.7
	Produsul și statusul său sunt identificate pe parcursul realizării.
	Lot/serie, versiune, acceptat, respins, carantină sau în lucru.
	
	
	

	M7.8
	Trasabilitatea este definită conform cerințelor și include înregistrările speciale pentru implantabile, când este aplicabil.
	Componente, materiale, mediu, distribuție, destinatari și personal.
	
	
	

	M7.9
	Proprietatea clientului este identificată, verificată, protejată și raportată la probleme.
	Date, echipamente, mostre și materiale.
	
	
	

	M7.10
	Produsul este păstrat conform cerințelor pe procesare, depozitare, manipulare și distribuție.
	Ambalare, condiții, FIFO/FEFO și transport.
	
	
	

	M7.11
	Echipamentele de monitorizare și măsurare sunt adecvate, identificate și controlate.
	Calibrare/verificare, status, protecție, mediu și trasabilitate.
	
	
	

	M7.12
	Când un echipament este găsit neconform, rezultatele anterioare și produsul afectat sunt evaluate.
	Investigație, re-măsurare, notificare și dispoziție.
	
	
	

	M7.13
	Eliberarea produsului este realizată numai de persoane autorizate după îndeplinirea criteriilor.
	Înregistrări complete, semnătură, dată și trasabilitate.
	
	
	

	M7.14
	Schimbările de proces, echipament sau mediu sunt evaluate pentru validare/revalidare și impact reglementar.
	Controlul schimbării, risc, aprobări și dovezi de menținere a stării validate.
	
	
	


Observații secțiune / dovezi-cheie: _________________________________________________________________________________________________________________________________________________

	8
	Feedback, reclamații, raportare, audit și monitorizarea produsului/proceselor
Referință: ISO 13485:2016, clauzele 8.1-8.2  |  Obiectiv: colectarea și analizarea informațiilor care pot indica probleme de calitate, siguranță sau conformare



	✓
	PERSPECTIVĂ DE CONSULTANT
O reclamație este o sursă de date, nu doar un caz de închis. Analiza agregată trebuie să poată detecta semnale slabe, inclusiv evenimente aparent diferite cu aceeași cauză tehnică sau de utilizare.



	ID
	VERIFICARE / ACTIVITATE
	REZULTAT AȘTEPTAT / DOVEZI ORIENTATIVE
	RESP.
	TERMEN
	SCOR

	M8.1
	Procesele de monitorizare, măsurare, analiză și îmbunătățire sunt planificate.
	Metode, statistici, responsabilități și criterii.
	
	
	

	M8.2
	Există un sistem documentat de feedback din producție și post-producție.
	Surse, frecvență, analiză și legătura cu riscul.
	
	
	

	M8.3
	Feedbackul este utilizat ca avertizare timpurie și intrare pentru CAPA și managementul riscului.
	Tendințe, semnale și decizii.
	
	
	

	M8.4
	Există o procedură documentată pentru reclamații.
	Primire, evaluare, investigație, responsabilități și termene.
	
	
	

	M8.5
	Fiecare reclamație este evaluată pentru a determina dacă trebuie investigată.
	Justificarea neinvestigării și aprobarea.
	
	
	

	M8.6
	Investigațiile documentează produsul, evenimentul, cauzele, acțiunile și comunicările.
	Dosar complet și trasabil.
	
	
	

	M8.7
	Reclamațiile legate de activități externalizate sunt coordonate cu părțile responsabile.
	Transfer, feedback și urmărire.
	
	
	

	M8.8
	Există o procedură pentru raportarea către autorități conform criteriilor și termenelor aplicabile.
	Decizie, persoane autorizate și înregistrări.
	
	
	

	M8.9
	Auditurile interne sunt planificate, obiective și acoperă întregul sistem.
	Program, criterii, competență și independență.
	
	
	

	M8.10
	Rezultatele auditului sunt raportate și corecțiile/acțiunile sunt realizate prompt.
	Rapoarte, termene și eficacitate.
	
	
	

	M8.11
	Procesele sunt monitorizate prin metode care demonstrează capacitatea de a obține rezultate.
	Indicatori, praguri și reacții.
	
	
	

	M8.12
	Produsul este monitorizat și măsurat la etapele planificate.
	Inspecții, teste, eșantionare și criterii.
	
	
	

	M8.13
	Înregistrările identifică persoana care a autorizat eliberarea și, când este necesar, echipamentul de test.
	Trasabilitate și data.
	
	
	

	M8.14
	Produsul nu este eliberat până la finalizarea satisfăcătoare a activităților planificate.
	Blocare și excepții controlate conform cerințelor.
	
	
	

	M8.15
	Datele post-producție sunt analizate pe piețe, dispozitive, loturi și severitate.
	Semnale, rate și tendințe.
	
	
	

	M8.16
	Escaladarea problemelor de siguranță către conducere și funcția de reglementare este definită.
	Praguri, timpi și responsabilități.
	
	
	



	9
	Produs neconform, analiza datelor, CAPA și pregătirea certificării
Referință: ISO 13485:2016, clauzele 8.3-8.5 + etapă finală recomandată  |  Obiectiv: controlarea produsului neconform, eliminarea cauzelor și demonstrarea eficacității sistemului



	✓
	PERSPECTIVĂ DE CONSULTANT
Nu utilizați CAPA pentru fiecare eroare minoră, dar nici nu fragmentați problemele repetate în corecții izolate. Procesul trebuie să detecteze când datele indică o cauză sistemică sau un risc pentru siguranță.



	ID
	VERIFICARE / ACTIVITATE
	REZULTAT AȘTEPTAT / DOVEZI ORIENTATIVE
	RESP.
	TERMEN
	SCOR

	M9.1
	Există o procedură documentată pentru controlul produsului neconform.
	Identificare, izolare, evaluare, dispoziție și responsabilități.
	
	
	

	M9.2
	Neconformitățile înainte de livrare și eventualele concesii sunt tratate numai prin dispoziții permise și autorizate.
	Eliminare, rework, acceptare justificată, cerințe reglementare și aprobări.
	
	
	

	M9.3
	Produsul neconform detectat după livrare declanșează acțiuni proporționale cu efectele.
	Aviz de siguranță, retragere, corecție, comunicare și raportare.
	
	
	

	M9.4
	Rework-ul este documentat, evaluat pentru efecte adverse și reverificat.
	Instrucțiuni aprobate, risc și înregistrări.
	
	
	

	M9.5
	Datele și metodele statistice sunt adecvate pentru demonstrarea eficacității și detectarea tendințelor.
	Feedback, produs, procese, furnizori, audituri, service, eșantionare și capabilitate.
	
	
	

	M9.6
	Există proceduri documentate pentru acțiuni corective și preventive.
	Surse, evaluare, investigație, acțiuni, implementare și eficacitate.
	
	
	

	M9.7
	Acțiunile corective elimină cauzele și sunt proporționale cu efectele.
	Analiză, extindere, implementare și verificare.
	
	
	

	M9.8
	Acțiunile preventive tratează cauzele potențiale identificate prin date și risc.
	Tendințe, scenarii, prioritizare și urmărire.
	
	
	

	M9.9
	Acțiunile și schimbările rezultate din CAPA nu afectează advers siguranța sau conformarea și sunt controlate.
	Impact asupra proiectării, procesului, furnizorului, validării și reglementării.
	
	
	

	M9.10
	Eficacitatea CAPA este verificată prin criterii stabilite.
	Date, eșantioane, audit, tendințe și absența repetării.
	
	
	

	M9.11
	Sistemul a funcționat suficient pentru a genera dovezi reprezentative.
	Producție, eliberare, reclamații, furnizori, CAPA și analiza conducerii.
	
	
	

	M9.12
	Domeniul și justificările de neaplicabilitate sunt coerente cu rolul, dispozitivele și piețele.
	Manual, certificare și documentație reglementară.
	
	
	

	M9.13
	Auditul intern și analiza conducerii sunt finalizate, iar acțiunile sunt controlate.
	Rezultate recente, responsabilități, termene și eficacitate.
	
	
	

	M9.14
	Dosarele dispozitivelor, validările și înregistrările de eliberare sunt complete, iar personalul poate demonstra practicile reale.
	Eșantioane reprezentative, trasabilitate, interviuri și acces la dovezi.
	
	
	


Observații secțiune / dovezi-cheie: _________________________________________________________________________________________________________________________________________________
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Sinteza evaluării
Completați scorul obținut pentru fiecare secțiune. Excludeți din maxim doar elementele N/A justificate.
	#
	SECȚIUNE
	SCOR OBȚINUT
	SCOR MAXIM
	PROCENT

	0
	Pornirea proiectului și strategia de reglementare
	
	24
	

	1
	Sistemul de management, procese, documentație și dosarul dispozitivului
	
	48
	

	2
	Responsabilitatea conducerii, politica, obiectivele și analiza sistemului
	
	39
	

	3
	Resurse, competență, infrastructură, mediu de lucru și contaminare
	
	42
	

	4
	Planificarea realizării produsului și procesele referitoare la client
	
	36
	

	5
	Proiectare și dezvoltare
	
	42
	

	6
	Achiziții și controlul furnizorilor
	
	36
	

	7
	Producție, furnizare servicii, validare, identificare și trasabilitate
	
	42
	

	8
	Feedback, reclamații, raportare, audit și monitorizarea produsului/proceselor
	
	48
	

	9
	Produs neconform, analiza datelor, CAPA și pregătirea certificării
	
	42
	

	
	TOTAL
	
	399
	


Interpretare managerială orientativă
	Sub 50%
	Sistem incipient
	Prioritizați cerințele cu risc ridicat și construiți dovezi de aplicare.

	50-69%
	Implementare parțială
	Consolidați aplicarea în procese și eliminați inconsecvențele.

	70-84%
	Sistem funcțional, dar cu lacune
	Finalizați acțiunile, testați eficacitatea și efectuați auditul intern complet.

	85-100%
	Nivel avansat de pregătire
	Confirmați maturitatea prin audit intern, evaluarea conformării și analiza conducerii.

	i
	PRAGURILE NU DECID CERTIFICAREA
Procentele sunt orientative. O singură neconformitate semnificativă sau lipsa unei cerințe-cheie poate afecta pregătirea, chiar dacă scorul total este ridicat.





Plan de acțiuni pentru lacune
	#
	REFERINȚĂ
	LACUNĂ / RISC
	ACȚIUNE ȘI REZULTAT AȘTEPTAT
	RESP.
	TERMEN
	STATUS

	1
	
	
	
	
	
	

	2
	
	
	
	
	
	

	3
	
	
	
	
	
	

	4
	
	
	
	
	
	

	5
	
	
	
	
	
	

	6
	
	
	
	
	
	

	7
	
	
	
	
	
	

	8
	
	
	
	
	
	

	9
	
	
	
	
	
	

	10
	
	
	
	
	
	

	11
	
	
	
	
	
	


Verificarea eficacității acțiunilor
Definiți înainte de implementare ce rezultat va demonstra eficacitatea.
Verificați după o perioadă suficientă pentru ca riscul, incidentul sau abaterea să poată reapărea.
Utilizați date, observații, eșantioane, interviuri sau re-audit; nu vă limitați la confirmarea că documentul a fost modificat.
Dacă acțiunea nu este eficace, redeschideți analiza cauzei și reevaluați riscurile și oportunitățile.
Bibliotecă orientativă de dovezi
	DOMENIU
	EXEMPLE DE INFORMAȚII DOCUMENTATE
	EXEMPLE DE DOVEZI DIN PRACTICĂ

	Domeniu și reglementare
	Manual, rol, piețe, clasificări și registru cerințe.
	Autorizații, înregistrări, corespondență și decizii.

	Procese și documente
	Hartă, proceduri, listă master, retenție și dosare dispozitiv.
	Versiuni, acces, aprobări și trasabilitate.

	Managementul riscului
	Planuri, analize, controale și rapoarte.
	Legături cu cerințe, teste, reclamații și CAPA.

	Proiectare
	Plan, intrări, ieșiri, review, V&V, transfer și modificări.
	Matrice de trasabilitate, rezultate și aprobări.

	Furnizori
	Clasificare, evaluare, acorduri și monitorizare.
	Audituri, recepții, neconformități și schimbări.

	Producție și validare
	Instrucțiuni, protocoale, calificări și revalidări.
	Înregistrări de lot, parametri, mediu și eliberare.

	Metrologie și trasabilitate
	Planuri, certificate, identificare și distribuție.
	Etichete, loturi/serii, rechemare și evaluări.

	Feedback și reclamații
	Proceduri, dosare, trend și raportări.
	Investigații, termene, comunicări și semnale.

	Produs neconform și CAPA
	Registre, dispoziții, cauze, planuri și eficacitate.
	Rework, concesii, date, re-audit și schimbări.

	Audit și management review
	Programe, rapoarte, minute și acțiuni.
	Eșantioane, decizii, resurse și urmărire.


Glosar scurt
Dispozitiv medical: produs sau categorie de produse definită de reglementările aplicabile; clasificarea și obligațiile diferă între jurisdicții.
Dosar de dispozitiv: set controlat de documente și referințe care descrie specificațiile și procesele aplicabile unui tip sau unei familii de dispozitive.
Validarea procesului: demonstrarea documentată că un proces poate produce consecvent rezultate conforme când verificarea completă ulterioară nu este posibilă.
Trasabilitate: capacitatea de a urmări istoricul, aplicarea sau locația produsului, componentelor și activităților relevante.
Reclamație: comunicare care afirmă deficiențe privind identitatea, calitatea, durabilitatea, fiabilitatea, utilizabilitatea, siguranța sau performanța unui dispozitiv ori serviciu asociat.
Advisory notice: comunicare emisă după livrare pentru furnizarea de informații sau recomandarea unor acțiuni privind utilizarea, modificarea, returnarea ori distrugerea produsului.
CAPA: procese pentru acțiuni corective și preventive, bazate pe cauze reale sau potențiale și verificarea eficacității.
Neaplicabilitate: cerință din realizarea produsului care poate fi declarată neaplicabilă numai când rolul și cerințele de reglementare permit și justificarea este documentată.
Note privind ediția standardului
Baza utilizată este ISO 13485:2016, ediția 3. Pagina oficială ISO indică faptul că standardul a fost revizuit și confirmat în 2025, astfel încât această versiune rămâne curentă. Standardul trebuie aplicat împreună cu cerințele de reglementare specifice jurisdicțiilor și rolului organizației.
Referințe publice: International Organization for Standardization (ISO) - pagina oficială ISO 13485:2016 și informațiile publice ISO privind domeniul și utilizatorii standardului.
	!
	LIMITAREA DOCUMENTULUI
Acest material este un instrument de orientare și autoevaluare. Nu reproduce standardul, nu constituie interpretare oficială și nu garantează certificarea. Pentru aplicare, consultați ediția oficială, legislația relevantă și, după caz, specialiști competenți.
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